RF4LAT16 Rev. 51 2 ESPECIFICACIONES DEL SISTEMA %S COMO EMPEZAR (omo realizar la prueba de la solucion de control, cont.
El medidor viene con la hora y fecha preconfiguradas. Antes de usar el medidor

. Escala de resultados: 20 - 600 mg/dl 1 .
,E E TRUE IX Muestra: g,Sdmicrtl)litros b(0,5 ul) de sangre capilar cogmle’l[a recie’r;) extral’dﬁ dela ye(rjna dgl SIMI%;)I}‘ISS; biolégico por primera vez o después de cambiar la bateria, verifique la hora y fecha,
|\ nETn edo o el antebrazo y sangre venosa extraida solo en tubos con heparina de sodio. y actualicelas sequin sea necesario.
%llsféma :lenmoclllltoreo de glucosa en la sangre Tiempo de la prueba: resultados en tan solo 4 sequndos [STERILE[R] Estéril El medidor se enciende:
strucciones ¢e uso Valor del resultado: valores equivalentes en plasma ~ cuando s inserta una tira de prueba en el puerto de prueba o
CONTENIDO Método de ensayo: electroquimico & No volver a esterilizar ~ cuando se presiona y se suelta el botdn Set (consulte Memoria del medidor
Suministro eléctrico: una bateria de litio de 3V #CR2032 (no recargable) y Configuracidn de hora/fecha). T
Anverso Q€] Pruebas de sangre Reverso Duracion de la bateria: aproximadamente 1.000 pruebas o 1afio (® Para un solo uso El medidor se apaga: @
Uso previsto Coémo obtener una muestra de sangre Apagado a“tomgtm: ?ESPUES de dos minutos de inactividad CONTROL] Solucién de control ~ cuando a tira de prueba se libera del medidor, i
Informacién importante sobre salud y seguridad Cémo realizar la prueba de glucosa en la sangre es0: ¢ gramos . ~ cuando se presiona el botdn Set y se mantiene presionado durante 3 segundos o B
. . . Tamafio: 4,1cmx3,5cmx2,2 cm ® @ @ Nivel de control ~ después de 2 minutos de inactividad
Referencias Mensajes de advertencia de sistema fuera de la escala Tamaiio de lamemoria: 500 resultados p . , , .
. . h . . , ) Lista de control de la prueba: 6. Introduzca latirafirmementeen 7. Quite la tapa del frasco de solucion de
[2 Especificaciones del sistema Anverso Pruebas con el sistema y de laboratorio Escala operativa (medidor ML de prueba para pruebas de sangre): [SN]Nimero de serie ) I medidor no est daad (oantal rqada,botones falantes, fc) el puerto de prueba. Fl medidor control. Deje caer suiavemente una gota
Escal : cién quimi @ Configuracion del medidor Reverso Humedad relativa: 10 90 % (sin condensacion) /\ iPrecauciont chque que e mediaor i este danada (Dantald 1ajddd, oIones IGHantes, €1c). | e encienge, en unatoallita limpia. Limpie la punta
scala operativa / Composicion quimica Q Temperatura: 5°Ca40°C jPrecaucion Si advierte alguin dafio, no utilice el medidor. Use la informacidn de contacto que Mantengala tira de pruebaen el delfrasco y deseche l toallta. Deje
Resultados esperados Configuracion de hora/fecha Hematoarito: 20270 % o . 2 Fecha de vencimiento seindica alpie de la pdgina para solcitar asistencia. ‘ medidor hasta que la prueba haya caer suavemente otra gota sobre un
Cuadro de simbolos €D icmoria del medidor Reverso Aititud: hasta 3109 metros inclusive (10 200 pies) ‘ - v/ Verifique que el envase de tras de prueba no esté daiiado (envase rajado o roto). finalizado. No agregue solucidn de pequefo trozo de papel de aluminio, un
r. . [\ Usar tinicamente en las condiciones ambientales especificadas. T Mantener seco Deseche el envase dariado y su contenido (tiras de prueba). Use un nuevo envase control a latira de prueba antes de envoltorio pldstico transparente o papel
L3 Conozca el sistema Anverso Ver promedios (7, 14 y 30 dias) Composicién quimica de tiras de prueba para realizar la prueba. insertarla en el medidor. encerado para realizar la prueba.
Medidor Como ver la memoria Tiras de prueba: glucosa deshidrogenasa - FAD (Aspergillus sp.), mediadores, amortiguadores y estabilizadores. EE] jAtencion! v Escribaen la etiqueta del envase de las tiras de prueba la fecha en que lo
Tira de prueba rS b dl s Reverso Solucion de control: Contenido: agua, d-glucosa, amortiguadores, agente de viscosidad, sales, anilinay conservantes. ‘ Lea las instrucciones de uso. abrid. Deseche el envase y las tiras de prueba sin usar después de la fecha de
N P A : - “" Escala de temperaturas de vencimiento luego de la apertura o la fecha impresa junto a & en la etiqueta
Solucién de control Cuidado de la solucidn de control RESULTADOS ESPERADOS g almacenamiento del envase, lo que ocurra primero. Consulte las instrucciones de uso de la tira de
Como colocar/quitar el medidor en el envase de tiras Cuidado de las tiras de prueba de glucosa en la sangre Resultados esperados de la glucosa en la sangre para personas sin diabetes: % Escala de humedad de prueba para saber la fecha de vencimiento luego de la apertura del envase.
de prueba Cuidado y limpieza del medidor Resultado de glucosa en plasma’ & almacenamiento V' Paralaprueba de contro[, asegirese de tene(parjuglos de papel Iimpiqs'disponibles.
r4 Cambio de la bateria Antes del desayuno <100 mg/dl Ntmero de lote Se puede usar un pequerio trozo de envoltorio pldstico, papel de aluminio o papel
Lo .. . . o encerado para colocar la muestra de solucidn de control en la prueba de control.
L . r9 Caracterlstlcas de rendlmlento Reverso DOS horaS dESpUES de una (0m|da < 140 mg/dl Para pruebas de dlagnostlco , d / / t .,d / d t I / b d ,t I ,
Pruebas de control de calidad y Importanda del monitoreo de alucosa en la sanare in vitro Gnicamente V' Verifique que el frasco de solucidn de control no tenga fugas y que el tapdn no esté
Autoverificacion automatica {1 Solucion de problemas Reverso _p_, ; X g_ _g_. , , . ) roto. De ser asi, descarte el frasco dariado y utilice uno nuevo para la prueba. _6
F El médico o el profesional de atencién de la salud determinardn con qué frecuencia deben hacerse las pruebas =[] Representante autorizado Anote la fecha de averturd en o etiaueta del frasco de solucidn de control. 8. Conlatira de prueba todavia 9. Cuando aparezcan quiones en la
Prueba de control “ ati p 9 -
fll Mensajes Reverso ;ielglucosa y cdualles son :asdescalas, ol:ijetlvo zarla sus relsultatiios de qucoga enla sangrg e | u Fabricado por Deseche el frasco si transcurrieron 3 meses de la fecha de apertura o pasd la fecha |coloca:ia en eI| med|d(;r, toqule pantalla, levante la tira de la gota.
. : ] ilamayoria de los resultados estan dentro de las escalas objetivo, esto demuestra qué tan bien funciona e impresajuntoa g , lo que ocurra primero. apunta para la muestra con la El medidor esta realizando la prueba.
2 e tn A prgmied ¢ e Reverso plan de tratamiento para controlar los niveles de glucosa. Para disminuir o detener las complicaciones de la @ Fecha de fabricacién gota. Deje que la gota penetre
Compatibilidad electromagnética diabetes, mantenga los resultados dentro de la escala objetivo. PRUEBAS DE CONTROL DE CALIDAD enla tira de prueba.
/\ NUNCA cambie un plan de tratamiento sin hablar con médico o el profesional de atencidn de la salud. @ Para uso de un solo paciente Para g‘” antizar resultados precisos y confiables, TRUE METRIX GO ofrece dos tipos de METRIX
. pruebas de control de calidad, una prueba de autoverificacion automdtica yunaprueba (o] @Yt
_1 INFORMACION IMPORTANTE SOBRE EL SISTEMA de control. Estas pruebas le permiten garantizar que su sistema funcione correctamente — .

J que su técnica de prueba sea satisfactoria.

AUTOVERIFICACION AUTOMATICA
I_ CONOZCA EL SISTEMA La prueba de autoverificacion automdtica le permite saber si el medidor y la pantalla

Etiqueta del frasco de
solucion de control

: 172290 mg/dl
21502200 mg/dI

USO PREVISTO

El sistema de monitoreo de glucosa en la sangre TRUE METRIX estd indicado para la medicion cuantitativa de glucosa (azdicar) en muestras de sangre completa capilar
recién extraida de la yema del dedo o el antebrazo, 0 sangre venosa completa recolectada solo en tubos con heparina de sodio.

El sistema TRUE METRIX GO esta indicado para que las personas con diabetes se autoadministren la prueba fuera del cuerpo en su hogar y para uso en varios MEDIDOR Etiqueta del envase de tiras de prueba funcionan correctamente. La prueba de autoverificacion automdtica no reemplaza la  MassBmytd

i d ion de salud profesional de controlar la eficacia del control de la diabet ejecucidn de una prueba de control. ti del de tiras d b
pacientes en un entorno de atencion de salud profesional como una manera de controlar la eficacia del control de la diabetes. tiqueta del envase de tiras de prueba
El sistema TRUE METRIX GO no debe usarse para el diagndstico o deteccion de diabetes ni en neonatos (recién nacidos). Las pruebas en lugares alternativos (antebrazo) [LoT|AB(1234 (Son solo ejemplos y no reflejan las escalas
solo se deben realizar durante los periodos estables (cuando la glucosa no cambia rdpidamente). g-31/10/2021 reales de la prueba de control)
Las tiras de prueba TRUE METRIX se usan con el medidor TRUE METRIX GO para medir cuantitativamente la glucosa (azticar) en muestras de sangre completa capilar ; E;:g&;%d'/ d 10. Una vez terminada la prueba, 11. Compare el resultado con la escala de
recién extraida de la yema del dedo o del antebrazo y sangre venosa completa. 3 3012398 mg Tl aparece el resultado en el medidor  valores de control impresa en la etiqueta
La soluci6n de control TRUE METRIX se usa con el medidor TRUE METRIX GO y las tiras de prueba TRUE METRIX para verificar que el medidor y las tiras de prueba funcionan 30 de majo L ,; con el simbolo de control. de|| ervase de tlraslde prueba para |?1
bien juntos y que la prueba se esté realizando correctamente. @ Je 202 | | solucin de control que estd probando.

. ) ) . , ) . . Si el resultado esta dentro de la escala,
El medidor TRUE METRIX GO mide la glucosa actual, detecta, analiza y corrige segun el hematocrito y la temperatura, y calcula el resultado de glucosa. Etiqueta del envase de tiras de prueba i 2. Aparece la pantalla 3. Elsimbolodela se puede utilizar el sistema para realizar
B0 Lea el manual del usuario completo y las instrucciones de uso del producto antes de utilizar el sistema. o (Es solo un ejemplo y no refleja las escalas reales de la prueba de control) L completa. Verifique gota empieza una prueba de sangre.

o Parte frontal del medidor Parte posterior del medidor 1. Niimero de lote (ILoT): se usa comoidentificacidn al llamar para solicitar asistenia. . si faltan elementos. a parpadear. Siel resultado no estd dentro de la escala,
C6digos de color: @  Pantalla: muestra los resultados de las pruebas, mensajes, instrucciones | 2. Fechas de vencimiento (Z) . Introduzca la tiraen El medidor puede realic 1 prueba de control nuevamente,
Rosa - Precaucion: Amarillo - Importante: Azul - Notas: para el usuario y otra informaciop. 3. Escala de la prueba de control: intervalo dentro del que debe estar el el puerto de prueba. ser usado para
Brinda informacion que es importante parala Brinda informacion importante sobre las pruebas Consejos tiles @  Puerto de prueba: inserte aquila tira de prueba, con los bloques de resultado de la prueba de control para asequrar que el sistema funciona r pruebas.

i i i i i hacia arriba. correctamente. , ‘ , ,
proteccion del usuario y sobre los riesgos de los y otras cuestiones relacionados con las pruebas. contacto , . , ;
resultados inexactos. ®  Botdn Set: enciende el medidor para ver Iqs valores promedio ( recorrer la /N Anotelafecha de apertura en la etiqueta del envase. Deseche el envase ylastiras de prueba g.' ap a/rfces’ ”ln ’T’?”;”/e debelr ror el n;led/dor no ’6‘7/(’2.‘;’0 Iap {ueQa. J
INFORMACION IMPORTANTE SOBRE SALUD y SEGURIDAD memoria, configura fecha/hora, agrega el simbolo ALT, apaga el medidor. sin usar despues el fecha de vencimiento luego dela apertura o a fecha impresajunto onstite Soiticion de probiemas o/lame para Soiatar dsistencid. - o .
; ; o . R . , . @ Bandeja de la bateria: sostiene la bateria (una bateria de litio de 3V no asenlaetiqueta del envase, lo que ocurra primero. Consulte las instrucciones de uso dela 12. Luego de que se muestra el resultado, retire la tira de prueba del medidory
’ I'i‘; ;?vr:Ice(;T;:redsa dil ;ISuchsez: Se';tﬁnggggrlf METRIX GO de un modo distinto l descrito en estas instrucciones de uso del sistema, ya que puede afectar ala capacidad de determinar recargable #(R2032). tira de prueba para saber la fecha de vencimiento lueqo de la apertura del envase. Fluso deseche. El medidor se apaga. Vuelva a tapar bien el frasco de solucién de control.
: i idor: conti i i detiras de prueba después de la fecha de vencimiento  puede dar resultados de prueba
«Todaslas marcas de medidores funcionan de manera diferente. Los resultados delas pruebas pueden variar de una marca de medidor a otra. Por esta razdn, los resultados de las ® iE(itelﬂ’::gct::r((’ele:nT(;‘(ii:;:gh ﬁloggfggrgl S%T{gg?i?;éﬁggue Se usapara incorredosPDeseche /£ productos vencidos y realice la p,ﬁeba con productos nuevﬁs. Las /\ Siel resultado de la prueba de control sique estando fuera de la escala después de una
pruebas obtenidos de su medidor solo pueden compararse con un instrumento de laboratorio y nunca con un medidor de otra marca. . : escalas impresas en la etiqueta del envase de tiras de prueba corresponden a los resultados de PRUEBA DE CONTROL segunda prueba de control, no utilice el sistema para realizar la prueba de sangre. Use la
e Aot , : e 5 : ©  Puertomicro USB: se usa con un cable para cargar os resultados en una computadora P { p P
« Lavese bien las manos con agua tibia y jabon antes y después de manipular el medidor, el dispositivo de puncidn, las lancetas o las tiras de prueba, ya que el contacto con la ® Cubierta del bo;' de del envase: g’a ol rr?e didor sobre un envase dg tiras ' la prueba de control tinicamente y no son los niveles sugeridos para la glucosa en la sangre. Recomendamos realizar [a prueba de control: informacidn de contacto que se indica al pie de la pdgina para solicitar asistencia.
sangre representa un riesgo de infeccion. ) . . ' ) . de prueba +1l -+ antes de usar el medidor por primera vz, ) ~ Sise saca la tira de prueba antes de que finalice la prueba, aparece un mensaje de error.

- Para ayuda.r‘a evitar que se produzcan fqlsos result,ados aItos,. Igvese las manos antes d'e usar el sistema para realizar p[uebas dg sangre, en eﬁspeqal despu.es dg mampular f(gtas. : SOLUCION DE CONTROL [CONTROL » amodo de prdctica, para asegurarse de que domina la técnica de prueba corectamente, | Descarte a tira de prueba vieja y vuelva a realizar la prueba con una tira nueva.

« Una vez utilizado el sistema, todas las piezas podrian transmitir enfermedades contenidas en la sangre, incluso después de su limpieza. La limpieza del dispositivo de puncion - + cuandose abre un nuevo envase de tiras de prueba, ~ No cologuela gota de solucion de control sobre a tira de prueba

. o chener sucones s molipir  medor el dposts e puco, coslte iz e M& Fiafeta deffrascode soudnde controlejerpl] s exepdondmene oo Sl meddor o comienz aredzar i prebapocodespués ecsarterla st

« Siotra persona que asiste al paciente para las pruebas utiliza el medidor, el medidor y el dispositivo de puncién deberan limpiarse antes de que esta sequnda persona los utilice. mhéTI:lIX S + siel envase de tiras de prueba ha quedado abierto o expueslto a condiciones extremas de ggt/ 76 Iag/r adepr uqbt(J delm elc;/ d/ory dqsgcgella. B,ep 'éa conélln a tirq de prueba nueva.

La sequnda persona debe usar guantes desechables cuando realiza las pruebas. Es fundamental mantener el medidor y el dispositivo de puncion bien limpios. - ps : calor, frio o humedad, 1€l proviema persiste, Consulte 1a seccion Soiucion de problemas.
+Las pruebas en lugares alternativos (antebrazo) no se deben realizar para calibrar medidores continuos de glucosa (CGM, por sus siglas en inglés) ni para célculos de dosis de insulina. @ (2 RLE ®s T «cada vez que sea necesario realizar una verificacion del funcionamiento del sistema ~ Siretira la tira antes de que se muestre el resultado, se cancela la prueba. Aparece un
- ~ , D) S . ' deerory el resultadonoseal [ Vuelva  redlizara rueb

«Las pruebas en lugares alternativos (antebrazo) solo se deben realizar durante los periodos estables (cuando la glucosa no cambia rapidamente). S= 3 - sise sospecha que el medidor est4 dafiado (porque se cays, fue aplastado, mensajet'e ‘;’W J ebresu taao no 5/9 a ’t’?afgnla fndf(lj mehmotm uelvaa fela ’ZG;tGdeUE a
« Elsistema no ha sido probado con animales. No lo use para hacer pruebas de glucosa en la sangre en mascotas. (vD][TijJze =3 N se humedecid, etc) O U R R A T I S VR

e 7 . . . . . . . . . QJ ! oAl
L e SR i e o Sanéndede gt onnsieeshn et

~ Los sintomas de glucosa baja en la sangre (hipoglucemia) pueden ser temblores, sudor, apetito intenso, nerviosismo, debilidad y dificultad para hablar. G -‘ L‘_ L‘ ) ‘ ket S, ) Zsegurarslergf]gtﬁgég{fjmaesltbelﬁlnﬁor;al?d;)oconec_{(lrzente. Hay tres mvetle;dex;lqazn I

~ Los sintomas de glucosa alta en la sangre (hiperglucemia) pueden ser sed intensa, necesidad de orinar a menudo, sequedad en la boca, vomitos y dolor de cabeza. ‘ ) ‘o] ‘ ) ‘ DO gcqntm VA disponibles. Use la informacion de cor_;tactoquesem lica i pie deia

- Como cualquier medidor puede fallar, romperse o extraviarse, siempre tenga un medidor de reemplazo. - emlowm’ - pagina para tener mas ’"fO"ImUC/O”SOb’e dmo obterer los ”’V‘-’@ delasolucidn de control.

» No lo use para diagnosticar o detectar diabetes mellitus ni lo use en neonatos. . B ' o , . 1. Niimero de lote ([CoT]):se usa comoidentificacion allamar para solctar asistenci. Use SOLAMENTI:_' la solucidn de (oqtrol TRUE METRIX para feallzar/as pruebas de control.

o En pauzntﬁs con Ihlpotensn;]n grave, dleshldratados 0 en shock pueden producirse resultados inexactos. También pueden producirse en el caso de individuos que estén pasando por Pantalla completa del medidor 2. Fechas de vencimiento (2) /N Lasescalas impresas en la etiqueta del envase de tiras de prueba corresponden

un estado hiperglucémico-hiperosmolar, con o sin cetosis. , , . : alos resultados de la prueba de control tinicamente y no son los niveles

Para obtener mejores resultados al usar el sistema TRUE METRIX GO: @ Hora, fecha, simbolo de control (-C"), Simbolo de lugar altemativo (-A-) 3. Nivel de la solucion de control (1,2 03) sugeridos para la glucosa en la sangre.

+  Lea todas las instrucciones de uso del producto antes de realizar la prueba. Simbolo de promedio (7, 140 30 dias) /\ Anotelafecha de apertura ena etiqueta delfiasco. Deseche el fiasco yla solucidn de ontrolsin No beba la solucidn de control.

+ Realice una prueba de control antes de realizar una prueba de glucosa en la sangre por primera vez. Comuniquese con el lugar donde realizd la compra o use la informacion de @ Resultado de la prueba usar'sitranscutieron 3 meses desde lafechadea e sty delenvase o pasd a fecha imresa

contacto que seindica al pie de la pdgina para tener informacion sobre cémo obtener los diferentes niveles de solucidn de control. ® Resultado del i , ; > Py st (6mo realizar la prueba de la solucién de control

. \ . esuftado de lamemoria unto a2 en la etiqueta del frasco, lo que ocurra primero. Eluso dela solucidn de control después

+Paralas pruebas con el sistema TRUE METRIX GO se puede usar sangre capilar completa extraida de la yema del dedo o del antebrazo. Las pruebas en el antebrazo solo se deben usar en @ Simbolo de la bateria / (ue g primere. t1L50 P - E

condiciones estables de glucosa en la sangre. Puede usarse sangre venosa completa recolectada en tubos con heparina de sodio. Mezcle bien antes de utilizar. . ) dela fecha de vencimiento . puede dar resutados de prueba incorectos Desechelos productos Fechas de vencimiento

« NO use sangre venosa completa recolectada en tubos con fluoruro de sodio para las pruebas. Las muestras de sangre que contienen fluoruro de sodio pueden provocar falsos ® Unidades de mgd!da - ' _ vencidos  realice la prueba con productos nuevos. No beba la solucidn de control,

resultados de glucosa bajos o los resultados de la sangre pueden ser leidos como solucidn de control. Configurado de fabrica en mmol/l o mg/dl, el usuario no puede cambiarla. Use la informacidn de contacto que se indica al pie de la pdgina para tener informacidn [Com ABCI234 e

« Use tinicamente tiras de prueba TRUE METRIX y solucidn de control TRUE METRIX con el medidor TRUE METRIX GO. ©® Simbolo de gota sobre cdmo obtener los diferentes niveles de solucidn de control. ‘ [commoL] @Y

« Retire solamente una tira de prueba por vez del envase. Vuelva a tapar el envase inmediatamente después de sacar una tira de prueba. o /T

NUNCA vuelva a utilizar las tiras de prueba. @ TIRA DE PRUEBA COMO COLOCAR/QUITAR EL MEDIDOR EN EL ENVASE DE TIRAS DE PRUEBA : ; o

NUNCA intente quitar la sangre o la solucidn de control de las tiras de prueba con agua, alcohol ni cualquier limpiador para volver a usarlas. La reutilizacidn de las tiras de prueba . == : S

; ~ - . Para colocarlo: Etiqueta de Etiqueta del frasco de

generard resultados inexactos. Inserte la tira de prueba en el medidor antes de que la punta para la muestra toque 1. Coloque el envase de tiras de prueba en iras de orueh lucidn d I

NUNCA agregue una sequnda gota demuestra (sangre o sollcidn de control) ala tira de prueba. Agregar mds muestra  la tira de prueba luego derealizarla prueba provoca un mensaje de eror. la parte superior de la gota de sangre o solucion de control. Deje que la gota penetre una superficie plana con el borde del fras de prucba .~ soludon e.contro . .

No doble, corte i altere las tiras de prueba de ninguna manera. en latira de prueba hasta que aparezcan guiones en la pantalla. envase orientado hacia a zquierda. 1. Egﬁzat (I)(()jso iumlnlstros y verifique si los 2, ([1)??0?1 ltjreo Ila esloe!#/l:sl
~ Noaplique la muestra sobre la parte superior de latira. 2. (onel puerto de prueba hacia el frente, Consulte Cmo empezar - Lista de control de tiras de prueba y el
~ No unte ni raspe la gota con la tira de prueba. Puerto de coloque la parte inferior del medlldor de la prueba. medidor se adaptgn ala

N NOinserte la punta para la muestra en el medidor. Fsto puede daiiar el medidor. prueba firmemente sobrela parte superior del ,— temperaturaambiente
No aplique mds muestra a la tira de prueba después de que comience la prueba. ) envase. El medidor debe quedar asentado durante 10 minutos.
Borde del — firmemente sobre la tapa del envase.
REFERENCIAS envase 3. Mientras sostiene el envase, gire el
medidor 1/4 de vuelta en el sentido de

1. Joslin Diabetes Center. Goals for Blood Glucose Control [Version electrénica]. Obtenido el 8 de junio de 2015 de http://www.joslin.org/info/Goals-for-Blood-Glucose-Control.html. las agujas del reloj. Si se ha colocado
2. FDA Public Health Notification: Use of Fingerstick Devices on More than One Person Poses Risk for Transmitting Blood Borne Pathogens: Initial Communication Update 11/29/2010Version electrnical. t te ol : del ouertod

Obtenido el 22 de febrero de 2012 de http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm224025.htm. CorTectamente, €l area del puerto de
3. U.S. Food and Drug Administration. Blood Glucose Meters, Getting the Most Out of Your Meter. [Versi6n electrénica]. Obtenido el 6 de julio de 2009 de www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/ prueba del medidor debe cubrir el =y

AlertsandNotices/TipsandArticlesonDeviceSafety/ucm109371.htm. borde del envase. — >

_ D i ; i QNG 5 ., Qn

:. Ibzrtsos;)zn(aorlclﬂl\lllo Differences between capillary and venous blood glucose during oral glucose tolerance tests. Scand J Clin Lab Invest 36:805-808, 1976. El medidor también se puede usar para -
6. European Committee for Standardization In vitro diagnostic test systems - Requirements for blood-glucose monitoring systems for self-testing in managing diabetes mellitus. realizar pruebas sin ser colocado en el envase. ) ) . ) .

Reference number S0 15197:2015 (). Brussels: Furopean Committee for Standardization 2015, p itarlo: 3. ldveselasmanos. 4. Gireodévuelta 5. Retire unatira

1ar?/l(ileunlt raars ?c;stiene el envase, girel Séquelas bien. suavemente el de prueba deII
' ; I frascoparamezclar ~ envasey tapelo
1. Extremo de contacto: inserte la tira de prueba en el medidor con los medidor 1/4 de vuelta en el sentido bien la solucion de inmediatamente.
contactos (bloques) hacia arriba. contrario |a| dedlads agujas de|| f§|0|J- control. Ueelatiade
. . i
A \ TRIVIDIA wd Fabricado Por: 2. Puntapara lamuestra: después de que el simbolo de gota aparezca ena pantalla 7 2. Levante el medidor y saquelo del envase NO LO AGITE. prueba
HEALTH : del medidor, apoye suavemente la punta para la prueba de la tira sobre la muestra. inmediatamente
TRIVIDIA HEALTH, INC 3
’ : después de sacarla

© 06/2019 Trividia Health, Inc. 2400 N.W. 55TH COURT
FORT LAUDERDALE, FL 33309 U.S.A. ANVERSO del envase.




) PRUEBAS DE SANGRE Como realizar la prueba de glucosa en'a sangre, cont | @ CONFIGURACION DEL MEDIDOR t) CUIDADO DEL SISTEMA ) CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO? 1) SOLUCION DE PROBLEMAS
COMO OBTENER UNA MUESTRA DE SANGRE

Pruebas en l antgbrazo CONFIGURACION DE HORA/FECHA « Guarde el sistema (medidor, solucién de control, tiras de prueba) en el estuche, para PRECISION: la precision describe a variacién entre resultados. Hay dos tipos de resultados de precision 1. Alintroducir la tira de prueba, el medidor no se enciende.

Consute las nstrucciones de uso deldispositvo de puncidn para obtener instrucciones Pruebas en la yema del dedo Sielmedidorseqpagaen cualquiermomento durantela confguracion, viehiadlpaso 1y onence nuevamente, protegerlo de liquidos, polvo y suciedad. | 0C < l1. o medido's:' I'a ;frecisién de repeticion (utilizando sangre) y la precisién intermedia (utilizando solucién de control). P— edion
detalladas sobre el uso del dispositive de puncic « Guardar en un lugar seco a temperatura ambiente (4230°0) e ‘ Repeticion: N=100
etalladas sobre el uso del dispositivo de puncidn. ( _ ) S Media (mg/dl) 3 3 ” 58 5 295 49 y ' - - y . y
Notas importantes sobre las pruebas con sangre del antebrazo’ con una humedad relativa entre el 10y el 80 % (sin condensacion). NO CONGELAR. 0 (mg/d) 09 14 24 45 65 95 135 La tira de prueba se insertd al revés | Quite la tira de prueba del medidor.
~ Las pruebas con sangre del antebrazo no se pueden usar para calibrar medidores continuos + Deje que el sistema se asiente a temperatura ambiente durante 10 minutds antes de realizar %V 238 32 13w 3 27 0 de atrds para adelante Vuelva a colocarla tira de prueba
de glucosa ni para calculos de dosis de insulina. la prueba. ) Precision intermedia: N=100 correctamente en el medidor.
~ (onsulte al médico o al profesional de atencidn de la salud para saber si es conveniente | 7. Realice la puncién enla yema del dedo (0 el antebrazo). Deje que se forme la gpta de CUIDADO DE LA SOLUCION DE CONTROL TRUE METRIX Media (mg/di) . ms 31 La tira de prueba no se introdujo | Quite la tira de prueba del medidor.
realizar la prueba en‘el antebrazo. . ‘ , sangre (consulte Cdmo obtener una muestra de sangre). 0 « Anote la fecha de apertura en la etiqueta del frasco de solucion de control{ Deseche el frasco 0SD (mg/di) 16 39 10,6 por completo Vuelva a colocar la tira de prueba
~ Los resultados obtenidos del antebrazo no siempre son iguales a los obtenidos de la ‘l : 'l :ﬂ ¢ y la solucidn de control sin usar i transcurrieron 3 meses de la fecha de apertura del envase %CV 42 34 33 correctamente en el medidor.
yema del dedo. ‘ 0 pasd la fecha impresa junto a izen la etiqueta, lo que ocurra primero. 20C EXACTITUD DEL SISTEMA: los especialistas en diabetes han sugerido que los resultados obtenidos ; ol ;
~ Algunos dispositivos de pu”fidﬁ incluyen un fap“(hd” con punta ESPEC’UI para hacer « Después de cada uso, limpie la punta del frasco y ciérrelo bien. y con medidores de glucosa deben esi':ar dentro de un margen de ig 15 mgq/dl con respecto a los valores Eritriela i il ek (nglﬁi;i(?r:au?]g E[)Irrl;e(? ea d:JlerE: ?]IS :Ja
{ja' prue?g QZ un Iuggr alternativo (antebrazo). Verifique las instrucciones de uso del - Guardar atemperatura ambiente de 2 °Ca 30 °C. NO CONGELAR, 2© obtenidos con un método de laboratorio cuando las concentraciones de glucosa son inferiores a P P 2
ISROSI 1vo de puncion. ) - CUIDADO DE LAS TIRAS DE PRUEBA DE GLUCOSA EN LA SANGRE TRUE METRIX 100 mg/c!l, y dentro de un rango Qei 15 % con respecto a los valores obten!dos (:60n un metodp dg El me,d|dor no funciona o no tiene Quite la tira de prue,ba del mefhdor_
~ Utilice la yema de un dedo en lugar del antebrazo para obtener resultados mds precisos: + Guarde las tiras de prueba dnicamente en el envase original. No pase s tirds de prueba vieias a laboratorio cuando las concentraciones de glucosa son de 100 mg/dl o superiores. Las tablas siguientes bateria Reemplace la bateria del medidor. Use una
« Dentro delas 2 horas de haber consumido alimerttos, realizado ejercicios o recibido insulina. 1. Comience con el medidorapagado. 2. Aparece la hora y los niimeros IE)| de fuera del e op P ) muestran con qué frecuenca los profesionales de a salud (HCF, por sus siglas en inglés)y los usuarios nueva tira de prueba para realizar la prueba.
« Siel aziicar en sanare puede estar subiendo o bajando rdpidamente. . . . a e.nvase nuevp, IDIEBQIETRIINEEE gnvase. B alcanzan esos objetivos utilizando muestras de sangre capilar de la yema del dedo, del antebrazo
grep I p Presione y mantenga presionado de la hora parpadean. Cambie baen| del delas tiras de pruebala fech lodb heel t g t [
« Sisus resultados de rutina son, con frecuencia, fluctuantes. ney gap A N0ra parpadean. + Escriba ena etiqueta del envase de fas tiras de prueba la fecha en que o gorid. Deseche e y sangre venosa cuando los resultados de glucosa no fluctdan. El instrumento de laboratorio utilizado Bateria colocada al revés en el La bateria debe colocarse en el medidor
« Sielpaciente estd enfermo o estresado, : el botdn Set hasta que aparezca el nimero presionando el envase  las tiras de prueba sin usar después de a fecha de vencimiento lego de la apertura como referencia es el Yellow Springs Instrument (YSI). medidor con el lado positivo (“+”) hacia arriba.
+ Silos resultados dela prueba en el antebrazo no coinciden con el modo en que e sente. i la pantalla completa y comience botqn Set hasta que aparezca 0la fecha impresa junto a & en la etiqueta del envase, lo que ocurra primgro. Consulte las ’ Error del medidor L lame para solicitar asistencia
« Sisunivel de aziicar en la sangre puede ser bajo o alto ol T\b ] I a parpadear. Suelte el botdn Set. el nimero deseado. instrucciones para el uso de la tira de prueba para saber la fecha de vencingiento luego de la PARA LOS PROFESIONALES DE ATENCION DE LA SALUD p :
! S ; ; : . 8. (onlatirade pruebatodaviaene 9. (uando aparezcan guione: tura del El uso de tiras de prueba después de la fecha d iento puede d 9 i i i6
« Sino advierte sintomas cuando el nivel de aziicar en la sangre es bajo o alto. ) apertura aef envase. ti uso de tiras ae prueba despues e 1a fecha de vencjmiento puede aar £199,5 % de las pruebas realizadas por profesionales de atencion de la salud (HCP) con TRUE METRIX GO en muestras - ; -
Livese bt | tibia v iabdn antes v d g d j. Jar el medid medidor, toque Ia.punta parala muestra en la pantalla, levante la tfra Al presionar y soltar el botdn Set los nimeros solo aumentan de a uno. Una vez que el nimero resultados de prueba incorrectos. W g tomadas dela yera deldedo estuvieron dentro del margen de +15 may/dl con respecto alos resutados obtenidos con | 2+~ Luego de aplicar la muestra, el medidor no comienza la prueba.
%gse /e;n a; manos conl aglua I tlay j;] Otn an deS y eszES emanipuiar el mearaor, conla plarte supenorlde la gota de sangre de la gota. El medidor est llegé al limite, vuelve al niimero mds bajo. Al presionar y mantener presionado el botdn Set « Cierre el envase de inmediato después de retirar la tira de prueba. 4 ‘ el método YS! con niveles de glucosa < 100 mg/dly dentro del rango del 15 % con valores de glucosa>100 mg/dl. Razén Accién
e_ Ispositivo de punch ‘.m’ s an'(e 50 1as tiras de prue a ‘ después de queel S|mbolq de gota realizando la prueba. los niimeros avanzan rdpidamente. Suelte el botdn Set cuando llegue al nimero deseado. Guardar en un lugar seco a temperatura ambiente (4 a 30 °C) con 1 Muestras capilares tomadas de la yema del dedo (HCP frente a YSI) para concentraciones de glucosa < 100 mg/dI - : -
Si otra persona que asiste al paciente para las pruebas utiliza el medidor o el aparezca enla pantalla. Deje que la gota una humedad relativa entre el 10y el 80 % (sin condensacion). NO CONGELAR. — P—— P—— La gota de la muestra es demasiado | Repita la prueba con unatira de prueba
dIS{Josgtivo de;pun;;én,lel n;edidor y el dispositivo de puncidn deberdn limpiarse penetre en la tira de prueba. CUIDADO Y LIMPIEZA DEL MEDIDOR +5mo/dl +10my/di +15 m/dl pequea nueva y una gota de muestra més grande.
antes ae que os utiiice la otra persond. La muestra se aplicd después del | Repita la prueba con una tira de prueba
. . L , o y Lalimpieza elimina la sangre y la suciedad del medidor. 941156 (60,3 %) 146 /156 (936 %) 1557156 (994 %) ~ :
: : g — - - apagado a los dos minutos nueva. Aplique la muestra antes de que
Para olbti"’er Instr udmlonesd fgb’ e cdmo limpiar el medidor y el dispositivo de puncidn, it ‘ ~ S otra persona que asiste al paciente para las pruebas utiliz el medidor, Muestras tomadas de la yema del dedo (HCP frente a YSI) para concentraciones de glucosa pag transcu”g nq2 minutos de insertar |aq[ira
conste Limpieza del medidor. : ; y ‘W ;_‘ i el medidor y el dispositivo de puncidn deberdn ser limpiados fintes del uso >100 mg/dl de prueba en el medidor.
ﬂiatevrs:?dl(lzgI;al(floszlrf;rfm;uzoo%s;I;gspt;ﬁzs(zsﬁrgg;gz i’fgﬂ;’,ﬁﬁgfjﬁfﬁfg,vo de mgidl por parte de esa persona. Dentro de + 5% Dentro de +10 % Dentro de + 15 % Problema con la tira de prueba Repita con una tira de prueba nueva
" : ~ No limpie el medidor durante una prueba : : : ‘
A " ” A . : 227 /444 (51,1 %) 383 /444 (86,3 %) 442/ 444.(99,5 %) Si la prueba aun asi no comienza
puncidn y del medidor destruye la mayoria de los patdgenos contenidos en la sangre, Como limpi . p '
; 6mo limpiar el medidor Muestras tomadas de la yema del dedo para concentraciones de glucosa entre 20 y 600 mg/dl [lame para solicitar asistencia
pero no necesariamente todos. y P g y600mg p :
No vuelva a utilizar las lancetas. & ’ J Dentro de +15 mg/dl 0 +15 % Problema con el medidor Llame para solicitar asistencia.
La reutilizacidn de instrumentos etiquetados para un solo uso puede provocar la T 597/600 (99,5%)
contaminacin del producto e infecciones. 10. Luego de terminadala prueba, el 11. Retire la tira de prueba del medifior y Mes Dia Aiio Cuadricula de error de Parkes: el 100 % de los resultados de pruebas de glucosa realizadas por Usela informacidn de contacto que se indica al pie de la pdgina para obtener asistencia.
Las tiras de prueba y las lancetas usadas se consideran materiales con riesgo bioldgico. Agh resultado aparece ena pantalla del deséchela en un contenedor de fesiduos profesionales de atencion de la salud en muestras tomadas de la yema del dedo se encuentra dentro
st A e e medida.Antelesfadoenel gt apropiado | medidorse pagalf resulado 3. tg:ar%(c)tgle Juneuzﬁ)::gipc:r?azg;a Eler[:]l: Igls (?laas;i Iza); i para fijar de la Zona A de la Cuadricula de error de Parkes (PEG, por sus siglas en inglés). - ) MENSAJES
Para ayqdaraewtarque.seproduzcan falsos resultados qltos, Iavegelasmar!os antes de 1 desea marcar el retitado como hugar se almacena en la memoria. aproimadamente 10 sequndos - E198,2.% de los resultados de Ias pruebas realizadas por pofesionales de atencidn de a salud (HCP) con Pantalla Razén AeGon
usar el sistema para realizar pruebas de sangre, en especial después de manipular frutas. ; ) ; TRUE METRIX GO en muestras tomadas del antebrazo estuvieron dentro del margen de =15 mg/dl con
alternativo, presione el botdn Set antes antes de pasar a los minutos. - . -
respecto a los resultados obtenidos con el método YSI con niveles de glucosa < 100 mg/dl y dentro del - - Repi ira b i
de apagar el medidor. Aparece -A- en la : rango de +15 % con vlores de glucosa > 100 mg/dl l- - ) ' epita cotn u(rjma tira de pruel ??USV? g lén |§eI
1. Escoja lazona donde realizara la puncion. Lavese las (ﬁ\ pantalla del medidor. -7 MEMORIA DEL MEDIDOR 1. Lavese bien las manos 2. Paralimpiar: ?5991”65'9 de queelm ?didor esté apggado Muestras capilares tomadas del antebrazo (HCP frente a YSl) para concentraciones de glucosa < 100 mg/d| L L‘ Hematocrito anliggmmzl:)e; (;Z sgrfgaltlegcr:r;(:)ﬁt)aevgnoesa Stil?lzar?do
manos (y el antebrazo en caso de hacer la prueba en T VER PROMEDIOS (7, 14Y 30 DIAS) conaguay jabon o use y que no haya ninguna tira de pruebalinsertada. Retire el no valido un fubo de recolecadn con henarina de sodio
~ oy I P A Lastiras de pruebayy las lancetas usadas pueden considerarse materiales con rigsgo bioldgico. ! guantes desechables. medidor del envase de tiras de prueb, Dentro de Dentro de Dentro de p y
un lugar alternativo) con jabon y agua tibia, enjuague o — @ Deschls on cudadoenn contenedo deesdos oo El promedio le permite ver el promedio de todos los resultados de sus pruebas de ' . ’ +5mg/dl +10ma/dl +15 mg/dl Siel error continda, llame para solicitar asistencia.
y seque bien. : g|uc05a enla sangre en un pen’odo de7,14030dias. Elmel*)d/zorpuecile;;grmgneCZrcolqcadoden ele;wased;t;rasde 28/62 (45,2 %) 53/62(85,5 %) 60/62(96,8 %) " ' Antes de realizar |a prueba, lleve el medidor
~ Sise dejd la tira de prueba fuera del envase por mucho tiempo antes de realizar la grueba, prueba durante a impieza. Asequrese de quie a tapa del envase - : L - Error de temperatura : !
s ; ; Muestras capilares tomadas del antebrazo (HCP frente a YSI) para concentraciones de glucosa > 100 mg/dl y las tiras de prueba a una zona con
aparecerd un mensaje de error. Saque la tira vieja y deséchela. Use una nueva tira de prueba esté completamertte cerrada antes de limpar el sistema. L ‘ . 0 0
De layema del dedo o | Delantebrazo para realizar la prueba. o . o ) 3y Dentro de + 5% Dentro de +10 % Dentro de + 15 % Demasiado frio/ esp e:ee;nop;ri?]tﬁtrg Sdpeafa gj 643 Sics;t ema
~ No cologue la gota de sangre sobre la tira de prueba. 3. Lllm[;:elgl medlqlqr colr%n 0/pano limpio que no suelte pelusa humedecido cop una solucion de 71156 4.4 %) 527 156 646 %) 1547 156 987 %) demasiado calor alcance la temperatura ambiente.
~ Siretira la tira antes de que se muestre el resultado, se cancela la prueba. Aparece t mensaje de aiconotisoproptlico al /8. Muestras tomadas el antebrazo para concentraciones de glucosa entre 20y 600 mg/di
error. El resultado no se almacena en la memoria. Repita la prueba con una tira nudva. No retire 4. Deje secar bien el medidor al aire antes de usarlo para las pruebas. " | Repita a prueba, utilice esta vez una nueva tra
x antes de que se muestre el resultado. 5. Nouselejia para limpiar el medidor. Para obtener asistencia, use la infornjacion de contacto Dentro de +15 mg/dl 0 +15 % 'l Muesttradn? detect?da de prueba y una muestra mas grande.
T o e - 0 gota de la muestra y
2. Cologue firmemente la punta del 2. Frote enérgicamente la ona o ) (K | | que se indica al pie de la pdgina para solicitar asistencia. ’ 214/218(98,2%) . sobre la ira de prueba A:ggl(]jrese debquhe la ptunte(lj palara Iatm(ljjestra dela
dispositivo de puncién con la lanceta aplique una compresa tbia y seca MENSAJES DE ADVERTENCIA DE SISTEMA FUERA DE LA ESCALA - EB) ~ Asegirese de que no penetre ningiin liquido en el puerto de prueba ni en hinguna otra Cuadricula de error de Parkes: el 99,1 % de los resultados de pruebas de glucosa realizadas por Ifa € prueba haya tocado la gota de sangre.
sobre la yema del dedo. Realice la para aumentar el flujo de sange. AH medidor lee niveles de qucosa enla sangre desde 202 600 mg/d . abertura del medidor. profeswnalesode atencion de la salud en muest,ras tomadas del antebrazo se encuentra dentro de la — =
puncidn enla yema del dedo. p _ 7di i 0di ~ No rocie el medidor con ningan agente de limpieza. Zona Ay 0,9 % dentro de la Zona B de a Cuadricula de error de Parkes (PEG). I o 1 | |Tiadepruebausada, |  Repita con unatira de prueba nueva.
Siel _resu[tad_o dg la prue:ba de sangre es menor que 20 mg/dl, la pantalla del . as as 1as ~ Siel medidor permanece colocado en el envase de tiras de prueba durantq la impieza, Sangre venosa L I | |ofueradel envase por Siel error persiste,
: medidor indicara “Lo”. Si el resultado de la prueba en la sangre es mayor que 1. Conel medidorapagado, 2. Lapantalla recorre los valores promedio de asegiirese de que a tapa del envase esté cerrada antes de la limpieza. . . ) mucho tiempo llame para solicitar asistencia.
AR resion lte el 7 14v30 dias. Sin resiona el botén Set £199,1% de los resultados de las pruebas realizadas por profesionales de atencion de la salud (HCP) con
600 mg/dl: la panta”a del medidor indicard “Hi". p ES, oney sueite € ! y. a5. 21n0 5e presiona e, 010N SEt, TRUE METRIX GO en muestras de sangre venosa estuvieron dentro del margen de 15 mg/dl con respecto p—
boton Set. el medidor se apaga luego de 2 minutos. alos resultados obtenidos con el método YSI con niveles de glucosa < 100 mg/dl y dentro del rango L L {
Sino hay valores promedio, se visualizan tres de 15 % con valores de glucosa > 100 mg/dl. L ( Error del medidor Llame para solicitar asistencia.
: : / Muestras de sangre venosa (HCP frente a YSI) para concentraciones de glucosa < 100 mg/dl
3. Dejeaunlado el dispositivo de puncién. 3. (oloquefirmementela punta del e Dentro d Dentro d Dentro d
. e s A entro de entro de entro de
Paraayudara que e forme la gotade disposiio de pundidn cona lanceta sobre (Omo VEB LAMEMORIA o o o + 5 m/dl +10mg/dl +15 mg/dl r T rordelatiage | RepiGIaprcbaonunatiadeprebanuera
sangre, baje lamanoa la altura de la :I antebre;zo. Presione ell(?oton dlspzrador. Lamemoria quarda 500 resultados, que se visualizan desde el mds reciente al mds antiguo. 61/90 (678 %) 85190 (94.4%) 90/90 (100%) i | pruzrl;)ar oeregu Iltr: doe de | i€ emor contindi, llame para solctar asistendia.
i ' resione firmemente el dispositivo de i 3s anti . - - o j tiene si iga, miccio i
dnturay masaee suavemente desde la o positivo (uando la memoria se llena, los resultados més antiguos se reemplazan por los nuevos. Muestras de sangre venosa (HCP frente aYi) para concentraciones de glucosa >100 mg/d glucosa en la sangre Sitiene sintomas como fatiga, miccion excesiva,
palma hacia la yema. puncion durante 10 sequndos. muy alto (mayor que sed o vision borrosa, siga las indicaciones del
I 7 { Dentro de + 5% Dentro de +10 % Dentro de +15 % y600 m /gl) €| médico o del profesional de atencién de la salud
uego g - S 66/130 (50,8 %) 1227130 (93,8%) 1287130 (98,5 %) ? para gucosa enla sangre alfa.
iy . ! !

Espere hastaque se forme la gota de sangre antes de tratar de aplicarla en latira de prueba.

Muestras de sangre venosa para concentraciones de glucosa entre 20 y 600 mg/dl - -

Tira de prueba retirada | Desconecte el cable micro USB. Repita con

4, Después de la prueba, vuelva a tapar durante la pruebao | unatira de prueba nueva. Asegurese de que

Dentro de +15 mg/dl 0 +15 %

el dispositivo de puncidn y retire SIEMPRE repita la prueba para confirmar los resultados bajos (“Lo”) y gtos (“Hi"). 6. Aseglrese de que el sistema funcione correctamenteantesde 7. Lavese pien las manos ST cable micro USB se muestre el resultado
la lanceta usada. Deséchela en un “Lo” 0"Hi" di realizar una prueba de autoverificacion automatica. Consulte después de limpiar el d conectado durantela | antes de retirar la tira de prueba. Si el error
contenedor de residuos apropiado. (Sjl IO: resu"ag 0? con|tlguan Slznd? Lo ot Hi, lame al médico o al rofesional Prueba deatfroveriﬁcadén automdtica en C6mo empezar, megidc I ’ Cuadricula de eror de Parkes: el 100% de losresuitados de aspruebs e glucosarealzadas porprofesionales de prueba contina, llame para solri)citar asistendia.
propiado. € atencion de la salud Inmealatamente. atencion de fa salud con sangre venosa se encuentra dentro de la Zona A de la Cuadricula de error de Parkes (PEG).
/\ Lalanceta usada puede ser un material con peligro bioldgico. "2 Deséchela con | ~ Los resultados “Lo” se incluyen en el Promedio como 20 mg/d. /N Nouse el medidory llame para obtener asistenci: - -
cuidado en un contenedor de residuos apropiado ~l ltados altos “Hi” se incl 600 ma/dl ~ Sila pantalla del medidor se ve borrosa o no se ven algunos segmentof. PARALOS CONSUM'DORESN . . |
propiaao. 05 resultaaos aitos "1 se inciuyen como 60U mg/ar. ~ Silas marcas del medidor, incluida la etiqueta de la parte posterior, e pstdn borrando E199 % de los valores de puncidn en la yema del dedo obtenidos con TRUE METRIX GO por los usuarios L Error del medidor Llame para solicitar asistencia.
COMO REALIZAR LA PRUEBA DE GLUCOSA EN LA SANGRE 1. Luego de que el medidor muestre los promedios, 2.  El resultado mas reciente aparece con el 0 desaparecieron. estuvieron dentro de los = 15 mg/dl de los resultados obtenidos con YSI con niveles de glucosa < 100 mg/d|
Etiqueta de tiras d b presione y suelte el boton Set nuevamente. simbolo de memoria. ~ Sitiene dificultades para presionar el botdn Set o el medidor no funcioha y dentro del + 15 % con valores de glucosa 100 mg/dl.
Iqueta ae tiras ( elpfue d PRUEBAS CON EL SISTEMA TRUE METRIX GOY DE LABORATORI (consulte Memoria del medidor), Muestras tomadas de la yema del dedo (Usuario frente a YSI) para concentraciones de glucosa Baia: d i 50 prueh
Fechas de vencimiento & Al comparar los resultados de TRUE METRIX GO con los de un sistema de ~ Sino es posible insertar unatira de prueba en el puerto. <100 mg/dl i R gﬂeriae nggt‘é"lgsbate%:e a
Lo} ABC1234 laboratorio, realice el andlisis de sangre con TRUE METRIX GO antes de qpie S S G i U e Dentro de Dentro de Dentro de Baterlz ;or(l)tc:(;ga HE Aqotada: aparece el simbolo de bateria
17230 maldl transcurran 30 minutos de la prueba de laboratorio. Si ha comido recienfemente, CAMBIO DE LA BATERIA +5mg/dl +10 mg/dl +15 mg/dl g antes de que se apague el medidor
2-1503 200%9 il los resultados de la puncidn de la yema del dedo del sistema TRUE METRIX GO 13/17(76,5%) 17/17 (100%) 17/17 (100%) Cambie la bateria
3-3012398 ma/dl pueden ser hasta 70 mg/dl mds altos que los resultados del anélisis de Ipboratorio Muestras tomadas de la yema del dedo (Usuario frente a YSI) para concentraciones de glucosa >100 mg/dl | [~— — —
; consangre venosa.’
» i i Dentro de + 5% Dentro de + 10 % Dentro de +15 % - - - Pantall No utilice el medidor para realizar pruebas.
1. Verifique i ,tlene todos los suministros 2. Deje que el envase de tiras de pruebay 46 /83 (55,4 %) 73/83 (88,0 %) 82/83 (98,8 %) antalla rota Llame para solicitar asistencia.
(consu/l:je gomo eZ’p ezar - Lista de el medidor se adapten a la temperatura Muestras tomadas de la yema del dedo para concentraciones de glucosa entre 20y 600 mg/dl
control de la prueba). ambiente durante 10 minutos.
Dentro de +15 mg/dl 0 +15 %
3. Continde presionando y soltando el boton ~ Losresultados de la prue’ba de 99/100 (99,0 %) ] ‘
(ﬁ\ Set para recorrer los resultados. sungre aparecen con el simbolo de = Cuadricula de error de Parkes: f 100% d o rsuladosde pruebas de glucosa reazadaspor o uuarosen | || () iADVERTENCIA! _ jADVERTENCIA!
| \\ memoria, la hora y la fecha. ) g muestras tomadas de | yema del dedo se encuentra dentro de la Zona A de la Cuadricula de error de Parkes (PEG). mmollL Fuera de escala - Repita la prueba con una tira de prueba
o~ 5 . ) Resultados altos nueva. Si el resultado sigue siendo
! 1. Retire el medidor de la parte 2. Dévuelta el medidor hasta que la etiqueta del 3] 98,2% de los valores de puncion en el antebrazo obtenldqs con TRUE METRIX GO por los usuarios > 600 mg/dl “Hi” (Alto) 0“Lo” (Bajo),
superior del envase de tiras de medidor quede hacia arriba. Extraiga la bandeja es;”"'te“’g ?T]t;%/de los J—TS mg/ dllde los reiggado;dibtemdos con Y31 con niveles de glucosa <100 mg/dI " '-‘ Fueradeescala- | comuniquese con un médico o profesional
) o rueba sosteniéndolo y girdndolo de la baterfa hasta que la batgria quede expuesta. J OO 8L 155 convarores ce gcosa 2 THmG E - Resultados bajos de atencién de la salud
3. Ldvese las manos (y el antebrazo 4, Retire unatira de prueba del envase P/ de vaelt I t'{jg 3. Sosteniendola ba: deia del batqe i Sobrz la Muestras tomadas del antebrazo (Usuario frente a YSI) para concentraciones de glucosa <100 mg/dl mmol/L < 20mg/d| inmediatamente.
para realizar una prueba en un y tdpelo inmediatamente. 40¢ qu aI ene s.en ('j (I) i ) oneelb Jd p ; batera h Dentro de Dentro de Dentro de
lugar alternativo) con agua tibia con Use la tira de prueba inmediatamente Bontramzi a als ag(t;ljgs ; rle 0j. t mano,tpres!one el borde de |p bateria hasta B bt b
jabdn. Enjudquelas y séquelas bien. después de sacarla del envase. esprenda el medidor dela parte que esta caiga. = Lo . . .
: JHagieis Ve ¢ superior del envase G l 13/31 (41,9 %) 2/31(71,0%) 31/31 (100 %) Si continiia apareciendo el mensaje de error, aparece cualquier otro
| — Muestras tomadas del antebrazo (Usuario frente a YSI) para concentraciones de glucosa <100 mg/dl mensaje de error o la solucion de problemas no lo resuelve, llame para
Dentrode 1 5% Dentro de 1 10% Dentro de 1 15% solicitar asistencia.
~Enla memoria solo se guarda el resultado ~ Los resultados de los lugares entrocex>® entroce+ 02 enirocerD®
dela prueba de control mds reciente. alternativos de prueba se muestran 34778 (43,6 %) S1/78(682.1 %) 76/78 (97.4%) mz INFORMACION DE SEGURIDAD DEL SISTEMA
Elresultado de la prueba de control con el simbolo de lugar alternativo Muestras tomadas del antebrazo para concentraciones de glucosa entre 20 y 600 mg/dl .
mostrard el simbolo de control en la en la esquina inferior izquierda de Dentro de +15 mg/dl 0 +15 % COMPATI BILIDAD ELE(TRQMAG N FTICA . .
esquina inferior izquierda de la pantalla. la pantalla. I —————— Este medidor cumple con los requisitos de inmunidad electromagnética de conformidad con
) - . . [a norma EN 150 15197:2015. Cumple con los requisitos de emisiones electromagnéticas de
Cuadricula de error de Parkes: el 100% de los resultados de las pruebas de glucosa realizadas por los usuarios formidad con la serie EN 61326, N < interferendia del medid .
en muestras tomadas del antebrazo se encuentra dentro de la Zona A de la Cuadricula de error de Parkes (PEG). con Or,m.' a0 Con (a serie : ,O.SE preve !nter erencia gl meai 0I’ con OTFOS eqqlpos
4. Insertela nueva bateria en la bandeja dela 5. Vuelva a girar eljmedidor electronicos. El entorno electromagnético deberia evaluarse antes de utilizar el dispositivo.
baterfa con el lado”+" hacia arriba. Deslice y presione el bot6n Set para EVAL“A("’: DEL RE"D!:V"ENTOdDEz “ISUA'“‘:; ‘I"(; egt”d“’ ?gg evalud los fes“'ffa‘?OS dle 9'“<°§?| No usar el medidor en un entorno muy seco, en especial, en presencia de materiales
la bandeja dea bateria dentro del medidor. encenderlo. Slzm:::ga:e Slfl::(;‘fsr_e captlartomadas de fa yema del dedo por 100 usuarios no profesionales amojolos | - cintaticos. No usar el medidor cerca de fuentes de radiacién electromagnética fuerte,
5. Introduzcalatirafirmemente 6.  Espere hasta que el simbolo de gota aparezca en la Siel medidor no se enciende, abra la bandeja de la bateria y verifique que la bateriajhaya sido insertada el 100 % estuvo dentro de +15 mg/dl de los valores obtenidos con un método de laboratorio con ¥a que puede interferir con su correcto funcionamiento.
en el puerto de prueba. El pantalla, con el lado “+” hacia arriba. Gierre la bandeja de la bateria y repita el paso 5. Si el medidor atin no concentraciones de glucosa menores a 100 mg/dl y el 98,8 9% dentro de+ 15 % con concentraciones de
medidor se enciende. Mantenga la tira de prueba en el medidor hasta que enciende, use la informacidn de contacto que aparece al pie de la pdgina para solicitpr asistencia. glucosa de 100 mg/dl o superiores.
la prueba haya finalizado. No agregue sangre a la tira A Labateria podria explotar sino se la usa de la manera adecuada. No arroje la batetia al fuego. No
de prueba antes de insertarla en el medidor. desarme niintente recargar la bateria. Deséchela seqtin las reglamentaciones focd




